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Denegacién de la autorizacién de comercializacidn de
Turalio (pexidartinib)

La Agencia Europea de Medicamentos ha recomendado la denegacién de la autorizacion de
comercializacién de Turalio, un medicamento destinado al tratamiento del tumor tenosinovial de
células gigantes.

La Agencia emitidé su dictamen el 25 de junio de 2020. La empresa que solicitd la autorizacion, Daiichi
Sankyo Europe GmbH, puede pedir la revisidn de este dictamen en los 15 dias siguientes a su
recepcion.

éQué es Turalio y a qué uso estaba destinado?

Turalio se desarrollé como medicamento para tratar a pacientes adultos con tumor tenosinovial de
células gigantes que puede causar dolor y reducir significativamente la funcionalidad fisica. Este
medicamento iba a utilizarse cuando otros tratamientos, como la cirugia, ya no fueran posibles o no
fueran adecuados. El tumor tenosinovial de células gigantes es una afeccion no cancerosa en la que el
tejido que recubre las superficies internas de las articulaciones y los tendones, denominado
revestimiento sinovial o membrana sinovial, se expande de forma andmala y forma excrecencias en la
articulacion o alrededor de esta.

Turalio contiene el principio activo pexidartinib e iba a presentarse en capsulas por via oral.

Turalio fue designado «medicamento huérfano» (es decir, un medicamento utilizado en enfermedades
raras) el 19 de marzo de 2015 para el tratamiento del tumor tenosinovial de células gigantes, de tipo
localizado y difuso. Puede encontrarse mas informacién sobre la designacion de medicamento huérfano
en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151457.

éComo actua Turalio?

El principio activo de Turalio, pexidartinib, funciona bloqueando un receptor (diana) denominado
CSF1R al que se une una proteina llamada CSF-1. Los tumores tenosinoviales de células gigantes
producen grandes cantidades de CSF-1 y, como consecuencia, se acumulan en las articulaciones los
inmunocitos llamados macréfagos y se forman las excrecencias. Se esperaba que, al bloquear el
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receptor CSF1R y reducir la actividad de la proteina CSF-1, el medicamento evitara el crecimiento del
tumor y ayudara a reducir los sintomas de la enfermedad.

éQué documentacion presento la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd los resultados de un estudio principal en el que participaron 120 sujetos adultos
con tumor tenosinovial de células gigantes avanzado que no podia tratarse por otros métodos. El
estudio evaluaba los cambios en el tamafio del tumor después de que los pacientes hubieran recibido
Turalio o un placebo (un tratamiento simulado) durante 25 semanas.

éCuales fueron los motivos principales para denegar la autorizacion de
comercializacion?

A la Agencia le preocupaba que, aunque el estudio principal concluyé que los tumores se habian
reducido en los pacientes tratados con Turalio, estos solo mostraron una ligera mejora de los sintomas
como el dolor o la funcionalidad de la articulacién. No quedaba claro cuanto duraban estos efectos.
También existia una gran preocupacion con respecto a los efectos impredecibles y potencialmente
mortales de Turalio en el higado.

Por consiguiente, la Agencia considerd que los beneficios de Turalio no eran mayores que sus riesgos y

recomendd denegar la autorizacion de comercializacion.

éQué consecuencias tiene esta denegacion para los pacientes que
participan en los ensayos clinicos o programas de uso compasivo?

La empresa informé a la Agencia de que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos o programas de uso compasivo con Turalio.

Si participa usted en un ensayo clinico o programa de uso compasivo y precisa informacion adicional
acerca de su tratamiento, pdngase en contacto con su médico.
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